


Clanek I
Utel smlouvy

Uéelem smlouvy je koupé véci specifikované blize v ¢l. T této smlouvy na zékladé Smlouvy o
centralizovaném zadavani uzaviené mezi Spravou statnich hmotnych rezerv jako Centralnim
zadavatelem a kupujicim jako Povéfujicim zadavatelem a na zakladé Usneseni vlady Ceské
republiky ze dne 22. listopadu 2021 ¢. 1057 ve znéni ze dne 25. 11. 2021 k pofizeni testovacich
sad antigennich testd na pfitomnost onemocnéni COVID-19 za ucelem samotestovani
zameéstnancu statniho sektoru.

Clanek IT
Pfedmét smlouvy

1. Touto kupni smlouvou se prodavajici zavazuje odevzdat kupujicimu 50 000 ks testovacich
sad antigennich test Singclean® COVID-19 testovaci sada (metoda koloidniho zlata)
(dale také ,,véc* nebo ,testy”, ,testovaci sady*) v mnozstvi, jakosti a provedeni dle ujednani
této smlouvy. Dale se prodavajici zavazuje kupujicimu pfedat veskeré doklady potfebné
k pfevzet] a uzivani véci a umoznit mu nabyt k véci vlastnické pravo. Kupujici se zavazuje véc
protokolarné pfevzit, a to pouze ve stanovené jakosti, mnozstvi a provedeni a zaplatit kupni
cenu.

2. Prodavajici nesmi dodat vétsi nebo mensi mnozstvi véci, nez je ujednano v této smlouve.
Pouziti ustanoveni § 2093 a § 2099 odst. 2 obcanského zakoniku smluvni strany vyslovné
vylucuji.

3. Specifikace véci:

Véc: sady antigennich testa
Koéd NIPEZ: 33141625-7
Celkové mnozstvi: 50 000 ks

Baleni:

e Prodavajici (pfi zohlednéni mnozstvi dodavané véci) je povinen dodat testovaci
sady balené na paletach, nebo v odpovidajicim baleni, a je povinen dodrzet
vsechny pfepravni, skladovaci a manipula¢ni podminky, véetné teplotnich limita a
rezimu stanoveného vyrobcem.

e Jednotliva baleni testovacich sad budou dodina v neposkozenych papirovych
kartonech, s vyznacenim data exspirace a cisla sarze. Kazdé jednotlivé baleni testu
bude oznaceno mimo dalsi povinné nalezitosti téz ¢islem Sarze a datem exspirace.

e Jednotliva baleni testovacich sad budou v rozsahu od jednoho po maximalné 30
kusech v baleni.

e DPalety, na kterych budou kartony s testovacimi sadami umistény a budou-li
pouzity, jsou soucast{ dodavky. Maximalni vyska palet s kartony je 1,8 m. Kartony
na paletach budou stabilizované tak, aby pfi manipulaci nemohlo dojit k jejich

padu.
Doba pouzitelnosti: minimaln¢ 9 mésicu od data dodani.

Technicka specifikace véci je uvedena v Pfiloze ¢. 1 této smlouvy. Piiloha ¢. 1 je nedilnou
soucasti smlouvy.




4. Soucasné svéci odevzda prodavajici kupujicimu zejména nasledujici doklady v ceském,
piipadné i anglickém jazyce:

a) Testy a jejich vyrobce musi splfiovat pozadavky podle zikona & 268/2014 Sb.,
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdé¢jsich predpist
(ddle jen ,zakon ¢. 268/2014 Sb.“) a pozadavky dle nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o
technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky 7z vitro (dale jen
Hnafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.“), coz prodavajici dolozi Prohlasenim o shodé spolu s
certifikatem vydanym oznamenym subjektem pro diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro urceny pro sebetestovani.

b) Navod k pouziti, ktery musi odpovidat pozadavkim na navod diagnostickych
zdravotnickych prostfedku in vitro urcenych pro samotestovani. Navod k pouziti musi
byt soucasti kazdého baleni.

¢) Dodaci list

d) Predavaci protokol

Oznaceni vyrobku a navod k pouziti musi splnovat pozadavky Pfilohy 1 k nafizeni vlady
¢. 56/2015 Sb.

Clanek III
Kupni cena

1. Celkova kupni cena bez DPH je sjednana dohodou smluvnich stran, a je cenou maximalni
a nepfekrocitelnou, ktera zahrnuje veskeré naklady kupujictho spojené s koupi véci. K této
c¢astce bude pfipoctena platnd sazba DPH v dobé vzniku zdanitelného plnéni.

2. Kupni cena tedy ¢inf:
a) kupni cena za jednotku bez DPH ve vysi 17,68 K&
(slovy sedmnact korun ceskych sedesat osm haléit)
b) kupni cena celkem bez DPH ve vysi 884.000,00 K¢
(slovy osm set osmdesat ctyfi tisice korun ceskych)
c) DPH ve vysi celkem 0 K&
(slovy nula korun ceskych)

Kupni cena ¢ini celkem 884.000,00 K¢ (slovy osm set osmdesit ¢tyfi tisice korun ceskych).

Clanek IV
Platebni a fakturacni podminky

1. Kupni cenu véci véetné DPH je kupujici povinen =zaplatit prodavajicimu po jejim
protokolarnim prevzeti bez vad zjevné branicich pfedani a pfevzeti véci za pritomnosti
opravnénych zastupct kupujictho a prodavajiciho, véetné dolozeni pisemného prohlaseni
a doklada podle této smlouvy, ato na zakladé danového dokladu — faktury vystavené
prodavajicim v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy a ustanovenimi této smlouvy.

Po dobu platnosti Rozhodnuti ministryné financi ¢. 48 o prominuti dan¢ z pfidané hodnoty z
davodu mimofadné udilosti publikovaném ve Finanénim zpravodaji ¢. 35/2020 ze dne 16. 12.










. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze kupujici je opravnén zapocist smluvni pokuty dle
odst. 1 a 2 tohoto ¢lanku na thradu kupni ceny véci dle ¢l. IV.

. Pro vypocet vyse uvedenych smluvnich pokut se pouzije kupni cena v K¢ bez DPH uvedena
v ¢l III této smlouvy.

. Smluvni pokuta bude splatna do 14 dnt od doruceni jejtho vyictovani prodavajicimu, na ucet
kupujiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy.

. Prodavajici prohlasuje, ze vsechny smluvni pokuty dle této smlouvy vcetné jejich vyse
povazuje vzhledem k vyznamu povinnosti (zavazku), k jejichz zajisténi byly dohodnuty, za
pfiméfené.

. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze dhradou smluvni pokuty nebude dotceno pravo
kupujictho na nihradu Skody vzniklé z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta
vztahuje, v plné vysi.

Clanek X
Odstoupeni od smlouvy

. Kromé davodu pro odstoupeni od smlouvy kupujicim uvedenych v jinych ustanovenich této
smlouvy nebo obcanském zakoniku je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit, obdrzi-li
od prodavajictho véc jinych vlastnosti, nebo neobdrzi-li véechny doklady uvedené v cl. II
odst. 4 této smlouvy.

. Kupuyjici je opravnén od této smlouvy odstoupit, neodstrani-li prodavajici vadu véci véas nebo
vadu véci odmitne odstranit.

. Kupujici je téZz opravnén odstoupit od smlouvy z divodu probihajictho insolvenéniho fizeni
vuci prodavajicimu.

. Kupujici je opravnén odstoupit od smlouvy i v piipadé poruseni povinnosti prodavajictho dle
cl. IV odst. 6.

. Smluvni strany se dohodly, Ze pfi prodleni kupujiciho se zaplacenim celkové kupni ceny za véc
v délce vice nez 30 dni, ma prodavajici pravo od této smlouvy odstoupit.

. Odstoupeni od smlouvy musi byt ucinéno pisemné v souladu scl. XII odst. 5. Ucinky
odstoupeni od smlouvy nastavaji dnem doruceni oznameni o odstoupeni druhé smluvni
strané.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo uroku
z prodleni, ani prava na nahradu skody.

. V ptipad¢ odstoupeni od smlouvy se odstoupen{ nevztahuje na smluvnimi stranami jiz
poskytnuté vzajemné plnéni.

Clanek XI
Nabyti vlastnického prava k véci
Nebezpeci skody na véci

Smluvn{ strany se dohodly, ze vlastnické pravo k véci nabyva kupujici pfevzetim véci bez vad
branicich pfedani a prevzeti véci na zakladé oboustranné podepsaného protokolu.

. Smluvni strany se dohodly, ze nebezpeci skody na véci pfechazi na kupujictho soucasné
s nabytim vlastnického prava k véct.




Clanek XII
Zavérecna ujednani
1. Smluvni strany se dohodly, Zze dalsi skute¢nosti touto smlouvou neupravené se fidi pfislusnymi
ustanovenimi obc¢anského zakoniku.

2. Prodavajici souhlasi s tim, aby tato smlouva, véetné jejich pfipadnych dodatki, byla uvefrejnéna
na internetovych strankach kupujictho. Udaje ve smyslu § 218 odst. 3 zakona ¢. 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisu, budou znecitelnény (ochrana
informaci a udaju dle zvlastnich pravnich pfedpist). Smlouva se vklada do registru smluv
vedeného podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach dcinnosti nékterych smluv,
uvetejiovani téchto smluv a o registru smluv, (zakon o registru smluv), ve znéni pozdé¢jsich
pfedpist. Uvetejnéni smlouvy zajist’uje kupujici.

3. Prodavajici souhlasi, aby kupujici poskytl ¢ast nebo celou tuto smlouvu v pifpadé zadosti
o poskytnuti informace podle zikona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim,
ve znén{ pozdéjsich predpist.

4. Veskeré zmeény nebo dopliaky této smlouvy (véetné zmén v zahlavi smlouvy: bankovniho
spojeni, sidla, zastoupeni atd.) jsou vazany na souhlas smluvnich stran a mohou byt
provedeny, véetné zmén pifloh, po vzajemné dohodé obou smluvnich stran pouze formou
pisemného dodatku k této smlouvé. Smluvni dodatky musi byt fadné oznaceny, pofadové
vzestupné ocislovany, datovany a podepsany opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.
Nemuze jit k tizi smluvni strany, které nebyl v souladu s touto smlouvou zaslan dodatek
ohledné zmény udaji v zahlavi smlouvy, Ze i nadale uziva pfi komunikaci s druhou smluvni
stranou udaje puivodné uvedené. Jina ujednani jsou neplatna.

5. Smluvni strany sjednavaji pravidla pro dorucovani vzdjemnych pisemnosti tak, ze pisemnosti
se zasilaji v elektronické podobé do datovych schranek. Nelze-li pouzit datovou schranku,
zasilaji se prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb na adresu uvedenou v zahlavi této
smlouvy, nebo na adresu novou, zménénou pisemnym oboustranné potvrzenym dodatkem
k této smlouvée.

6. Tato smlouva se uzavira v elektronické formé a bude podepsina opravnénymi osobami
zaruc¢enym elektronickym podpisem.

7. Tato smlouva je platna ode dne, kdy podpis pfipoji smluvni strana, ktera ji podepisuje jako
posledni a G¢inna jejim zvefejnénim v registru smluv.

8. Smluvni strany prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy pfed jejim podpisem fadné seznamily
a na dukaz toho pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.




9. Nedilnou soucasti smlouvy jsou pfilohy:
Ptiloha ¢. 1 — Technicka specifikace véci
Priloha ¢. 2 — Prohlaseni o shodé
Priloha ¢. 3 — Navod k pouziti
Piiloha ¢. 4 — Certifikat vydany oznamenym subjektem

Pifloha ¢. 5 — Potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti dovozce/distributora
diagnostickych zdravotnickych prostfedkt in vitro v registru zdravotnickych
prostredkua

Piiloha ¢. 6 — Rozhodnuti o registraci testu v registru zdravotnickych prostfedka

Vo dne .......ooeeenll . Vo dne ........ooeeenl L.
Za kupujiciho: Za prodavajiciho:
Ceska republika — Ministerstvo obrany MASANTA s.r.0.
Mg r. Digitélné podepsal
. Mgr. Martin Ladyr
Martln Datum: 2021.12.09

09:56:20 +01'00'

plukovnik gst. Ing. Jaroslav Jirti, MSc Mgt. Martin Ladyr

feditel jednatel




Piiloha ¢. 1 - Technicka specifikace véci

Singclean® C€

1434

estovaci sada COVID-19
(Metoda koloidniho zlata)

Pro samotestovani
( vzorek z nosu )

Top 10 mezi ¢inskymi drziteli CE
pro rychlé samotestovaci sady

* Piesné Rychle Cillivé
Domaci samotestovani

Vcasna detekce
MozZnost prodeje mezi staty EU

Hangzhou Singclean Medical Products Co,,Ltd.




Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P PouZiti

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi pro rychilou,
kvalitativni detekei antigenu noveho koronaviru 2018 v lidské nosni duting. Tento test poskytuje pouze pledbéZmy
vysledek pro sebetestowani. Proto kaZdy pozifivni vysledek detekovany testovaci sadou COVID-18 (metoda
koloidniho ziata) musi byt potvrzen altemativiimi testovacimi metodami a kinickymi nalezy.

’ Hlavni pfiznaky Covidu-19

& Horetka il o

& Unava s Bl |
‘o 18
& Dychavinost | e
P Viastnosti

« Pro sebetestowani

* Vysledek za 15 mimst

+ Fesna diagnostica o akini infskci

* Snadné provedeni a inferpretace vysledin

. Conoud - bez poffeby st . .
+ Umafuie ploZné testovani

—
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Singclean®

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Porovnani riznych testovacich metod pro detekci COVID-19

w e o ket m = mﬁy“ﬂ

Klinicka hodnota ~ Diagnoza, ziaty standard Pomocna diagndza Diagnostika a screening
Obdobi testowani Ranna faze infekce  |Pozdni faze nebo po infekei
Délka provedeni & odin 10 mrinut 15 primut

Vybaveni pro Komplein! inboralor Meni thaba 2442 zaflzeni Meni tisba 2ésind aortzen
provedeni testu o PCR

Cena Wymoia Mk Mz
Pecdadovany Zs slin, vitery znosu SLiEn

neboanth Cote - zamnmmn S
Skiadovani Fokoyovd DD Folojovd Epioin

Chindici zarzeni

Mizied; fciaand poziviio

e enodoions, foesns

Mz regaiviia se miss cojsvt o
foieind poetivin negoivnl videdek miuse byt
| negoivia se mize poheEn PCR fEstam.
objenit Antigenni testy pou sice méne
presnd naz sty PRC, de ou

nychisSl o evniSEL.

P Skiadovani

Soupeovy (28 sdodowat Bl pokcsowe IBpioté nebo v chiodu (4-30°C). Testovac| soda je siobinl do dofo
axpice wiShného na wavieném obal. esiovoc] sada musl af do swiho pouFt zisiotueoviena
Chrane pied mazem. Nepouivejie po uphmut! doby poustisinosi.
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Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

P Informace o produktu

_ ee—
p——

WtEr Z nosu

Kvalitativni | kvantitatvni

_

Teplota béhem procesu
Tepkta skiadovani 43000

* CHARAKTERISTIEY VYKONNOSTI

Kliricka cilivost, specificta a presnost

Vysledky testovaci sady COVID-19 Test K (metoda koloidnihio zlata) byly srowndny s visledky analyzy RT-PCR pro
SARS-CoV-2 ze veorkl z wyiSn nosu. V tto studii byle testovano celkem 480 vzorkl z vitSnu z nosu. Klinicke vzorky
COVID-18 obsahuji veorky od jedinct s pfiznaky do 7 dni. Visledkem testovaného a kontrolnihe gnidla bylo 350
negativnich vzorkl a 140 pozitmich vzorkl. Vypoditand citivest a specificita byly v tSto studil platné.

Testowaci sada COVID-18 versus PCR

wysledky PCR
Matoda . . Celkem
Podiivni Magaivni
144 1 147
testovacd sada COVID-19 .,

i 3 349 A53

Celkem 149 350 455
Citlivost TR spolehlivost 25% AR -F9I1R
Speciicita I % spodehlivost $5% PHADE - TR P5R
Presnost 90 % spolehlivost 95% QTN - 9D AT
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Singclean®
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

' BALENI
1 test/krabicka
20 tests/krabice

' OBSAH
Lizaviené sacky, z nichZ kaZdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedio
Bavinéné tamponové tyEinky pro odb&r vzorkll (pouze z nosni dutiny)
Extrakéni pufr
Fkumavka pro extrakci antigenu
Papirova pracovni podloZka (krabifku |ze pouZit jako pracovni podloZku)
Navod k pougziti

* MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE
1. [E)dpadové nadoba na vzorky
2. Casomira

P Postup testu

/ I 1

-~ X10

-

4 riasrabia sy 3 povii phadn A . Sk s iales 1 mdashia i § T & i, b TGl vy e £ WA iy FIE fak e
ksl DBy o Vil DR B ey a2 e O prad § L S R Y
T T ) e g &
mn ik ik, Pl ket
By TV ia'sld b el Tl
o 3 kapy
: roztok
“ ﬂ :
y U =1
rmin Imin
8 P nad | ot e B iarup 8 P e e 7. plciafis & kgl wardhad 2 Ty B i bkt 1
o PO el Ol M Ry i DY el B0 il p T ROl W] LTk

ey b ) LA SO £ bt Lk BT par———r)
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H &
Singclean
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

Interpretace vysledku
r Negativni:

Pokud je pfitomen pouze prub C. nepfitormnost jakékeoll vinowé barvy v pruha T znamend, Ze ve

vzorku nebyl detekovin Zidny anfigen COVID-12 (SARS-CoV-2). Vysledek je negativni.

Pokud je vysledek testu negatinic

| nadale dodrivjte viechna plana nalfzeni tykajici se kontaktu s ostatnimi a ochranna opatieni.

| oy e test negativni, miZe byt pFitemna nfiekce.

\/ pfipadé podezfeni cpakujte test po 1 - 2 dnech, probode koronavins nete precné detekovat ve
P Positivni na Covid-19:

Pokud je pfitomen prowufek C a T, test indikuie phitornnost antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve

vzorku, Wsledek je pozitivii na COVID-18,

Ma zikiade wisledkuy existuje podezfeni na infskel COWID-12,

Oharrdité kontaktujte Iekale nebo mistni 2dravotni zafizeni.

Dodriuite pokyny hygieny pro samoizotac,
Nechte si provést potirzujict test PCR.

P Neplatny:
Kiontrolni £3ra se mezobrazuje. Nedostatedny objem veorku nebo nesprawné proceduraini techiniky
jsou nejpravdépodobniitimi dinvody selhdani kontrolni lnky. Zkontrolujte postup a opakujte test s
nowou testovact kazetou. Pokud problém pfetrvava, okamzite plestanite testowact sadu pouZivat a
kontaktujte mistmine dstribuiom.
W pfipadé neplatneého wysledku testu:
Pfedb&fné varovani z divodu nesprawnému provedeni testu,
Zopakuite test

Pokud jsou vyskediy teshi stile neplatné, kontakhute Iekare nebo testovacd centrum COVID-10.




H &
Singclean
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

' Omezeni
1. Kidykooli je to modné. poudiveite Serstud wzorky.
2 Optimalni provedeni testu vyZadule pfisne dodrZovani testovaciho postupu popsaného v tomio letaku.
Odchyiky mohou wést k odchyinym visledioim.
3. Negativni wysledek u jednotivéno subjektu indikuje nepfitomnost detekovatelného antigenu COVID-19
(SARS-Col-2). Negativni wysledek testu viak nevyluijs moZnost infekce COVID-10.
4. Megativni wsledek mie nastat, pokud je mnofsti antigeny COVID-18 (SARS-CoV-2) phtomnéha ve
vzorku pod deteknimi limity testy nebo pokud selhal odbér COVID-10 (SARS-COV-2 ) antigenu v nosni duting
pacenta
£ Testovaci sada poskytuje phedbéZné sebehodnoceni. Diagnazu by mel stanovit kekal a2 po vyhodnoceni
wEech Kinickych a laboratomich ndlezil.
& Poudivejte poure pro diagnostiku in vitrs, testovaci sadu nelze pousit opakovans.
7. Extrakdni pufr se pouZiva k extrakc voorki a bidé ani zvitata jej nesmi pouZivat intemé ani externé. Polknuti
zpirsobi viZnou Gimu. Pokud k nému dojde, ckamits wyhisdejte |8kafskou pomoe. Pufr drifdl of a pokodia,
pokud dojde k nahodnému potfisnéni ofi, ckamdité je vyplachnéte vodow. W plipadé potfeby se poradte s
lekafem a béhem procedury veinejte.

' Varovani a opatfeni
1. Pro neprofesionalni samotestovaci poagiti. MepouZiveite po uplynuti doby pouzitelnost.
2. Ped provedenim testu si pediite cely piibalovy letak. Merespekiovani pfibaloveého letaku vede
k nepfesnym vysledim test.
3. Nepoudivejte test, pokud fsou Zhumavka nebo sadek poZkozeny nebo Zomeny.
4. Test je pouze na jedno pousiti. Za Zadnych okolnosti nepouZiveiie opakovans.
5. Vihkost a tephota mohou nepfiznive ovivit vysladky.
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Dovozce:

MASANTA s.r.o.
Dolnocholupicka 915/65
143 00 Praha 4
ICO: 25730533
DIC: CZ25730533
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Pfiloha €. 3 - Navod k pouZiti

\ Singclean’ Groe (€

_ COVID-19 testovaci sada 1434
PO TR 527" {metoda koloidniho zlata) UrEeno pro samotestovani

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pewné fazi pro rychlow, kvalitativni
detekci antigenu nového koronavire 2019 v lidske nosni duting. Tento fest E-DskBrl.]lje uze piedgéin wysledek pro
sebetestovani. Proto kafdy pozitivni vysledek detekovany testovaci sadou COVID-T9 E‘nuetu a koloidniho zlata) musi byt
potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.

BALENI

1 test/krabice

20 testu/krabice

ovoD

Mowé koronaviry i do rodu f. COVID-19 je akutni respiratni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné nachydni.
soufasnosti jsou hlavnim adrc-i';!m infekce pacienti infikovani novym koronavirem; asymptomaticky infikovani lidé mohou
E;'rl také zdrojem infekce. Inkubaéni doba je podle aktudlniho E'Eai miclogického etreni 122 14 dni, vétsinow 3 aZ 7 dni.
ezi hlavni projevy patfi horetha, Gnava a suchy kadel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, balest v krky,
bolest svalstva a prujem.
PRINCIF TESTU
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na bazi koloidniho zlata. Detekuje
nukleckapsi uv?lpmtein na povrchu COVID-19.
Test wyuiva protilatkuy COVID-19 (SARS-CoV-2) (testovadi linie T) a kozi proti-miysi protilathu IEG (konitrolni linie
C) imobilizované na nitroceluldzuvﬂ'ml:?muih.l.‘nl'incl'.'é rharveny konjugatovy polstifek obsahuje koloidni zlato
konjugované s jinou protilitkou COVID-19 [Sﬁ.Hﬁ-Cu'u'-ELkngugm'a nou s kﬂl}ju a't*:r[lmlcidnﬂ'm zlata a mysiho lgG-zlata.
Kdyz se do 'amh na vzorek pfida zpracovany pufr obsahujic vzorek, COVID- Q?SA 5-CoW-2) se spoji s konjugatem
Emtila"tk}r OVID-19 & vytvori komplex antigen-protilétka. Tento komplex migruje pfes nitrocelulosovou membrénu
apilirnim pisobenim. Kdy se komplex setks s linii protilatky COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvofi
'.'fp?tg ruh, ktery potvrzuje reaktivni wysledek testu. Absence barevného prubu v testovad oblasti indikuje neréaktivni
wysledek testu.
Tn:'_lr;t obsahuje vnitfni kontrolu (prougek C), ktery by mél vykazovat vinové zbarveny prouZek konjugatu imunckomplex
kozi anti-m f&rjﬂtila't laG/myEi lgG-zlata bez ohledu na j barvy na kterémbol z testovacich prouzki. V opacném
p?ipaéé JIE wysledek testu neplatny a vzorek musi byt znovu testovan na jiné testovaci kazeté.
SLOZEN
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) obsahuje pfedeviim nasledujici slodhy:
rotilétka nukleckapsidového protein COVID-19
oz anti-mysi lgG
Kﬂyselina chloroaurova
itroceluldzova membrina
OBSAH
Uzaviené sathy, z nichz kazdy obsahuje testovaci kazetu a wysougedlo
Bavinéné tamponove tyinky pro odbér vzorki [pouze z nosni dutiny)
Extrakéni pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papirova pracovni podlozka imaly testovad box lze pouit jako pracovni podlozka)
Mévod kEL-::uiiﬁ
MATERIALY POTREENE, ALE NEDODAVAMNE
Casomira
SKLADOVANI
Soupravu lze skladovat pfi 4°C - 30°C . Testovaci kazeta je stabilni do data expirace vytiEt&ného na zataveném obalu.
Testovaci kazeta musi zustat v uzavieném sadku aZ do pouiti.
Chrafite pfed mraaelm. 4 |
Mepoufivejte po u uti do uditelnosti.
VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
1. Pro neprofesionalni samotestovaci pougiti, NepouZivejte po uplgutfdo%ﬂ-ﬂuﬁtelnuﬂi
2._P|Fe§:|kﬁmmdenim testu si pfectéte cely piibalowy letak. Nerespektovani pfibalovéha letéku vede k nepfesnym
wysledkim testu,
3. NepouZivejte test, pokud jsou zkumavka nebo sdéek poskozeny nebo zlomeny.
4, Test je pouze na jedno pouiti, Za 23d ckolnosti nepouivefte opakované.
%Hﬁm a te la‘ta mohou nepfiznivé ovliviit vyslediy.
1. Testovdni sadou COVID-1% (Metoda koloidniho zlata) lze provést pomod odbéru vzorkd 2 nosni dutiny.
2. Testovani by mélo byt provedeno thned po odbéru vzorku.,
3. Pfed testovanim uvedte vzorky na pokojovou teplotu.
POSTUPTESTU
Pfed testovanim nechte testovad kazetu, tampon na odbér vzorku a extrakéni pufr vyrovnat se na pokojovou teplotu (15-
25°C), Pfed testem si prosim umyjte a vydezinfikujte ruce.
1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného faliového sitku a poufijte ji co nejdfive. Nejlepdich vysledkid bude dosaZena,
pokud bude test proveden do jedné hodin
E;Umrstéfte testovaci zafizeni na Eisty a rovny povrch.
oces:
1. Odstrafite sekrety 2 powrchu pfedni &sti nosni dutiny, hlavu drite mirné zaklonénou a jemné a pomalu zasufite
tampon do nosni dutiny (asi 2-4 cm), 5x jemné otofte a jemnym otddenim tampon vyj 3

NEBOD

7
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2. Umistéte zkumavhku na pracovni stil do svislé polohy. Lahvitku s extrakénim pufrem umitéte svisle and zhumaviu,
zmiacknéte lahwvicku Ell:l[;.I ﬁufr volné kapal do extrakéni zkumavky, aniz by se dotykal okraje zkumaviy, a pfidejte 6 kapek
{asi 200 ul} do extrakeni zkumavky.
3 odebrany vzorek na tamponové tyfince do extrakéni zkumavky s pfedem pfidanym pufrem pro extrakei
antigenu a otofte tydinkow asi 1EIE%1‘, pfitom pfitlagte hlavu tamponu ke sténé zkumavky, aby se uvolnil antigen ve stéry,
e e R4 ot kit h b dostalo co nejvice tekut
. Tampén wyjméte a pfitom mad rat tampanu, aby se z tamponu dostalo co nejvice tekutiny.
S.Ikur%avk?]peuné ugauie‘te Icapz'lrﬁem a nechhzoaii i mrnutu st,ét.pu ! ,
6. Otevete sadek z hlinikowe folie a vyjméte testovaci kazetu, fidEﬁ[E 3 kapky smési ze zkumavky (asi 100 ply do jambky
rowzorek na testovaci kazeté (nebo muciEi tyg?idej‘re 00 pl} a spustte Easomir.
. Pockejte, aZ se objevi barevna Zrm. Vysledel g; mel byt odeften za 15 minut. Neodeditejte wskedek po 20 minutich,
-~

INTERPRETACE V¥SLEDKU
MEGATIVMI:
Pakud je p?it-::mec;;:rl:»cuae ruh C, nepfitomnost jakékaoli vinové barvy v pruhu T znamend, fe ve vzorku nebyl detekovén
Eadry antigen COVID-19 (SARS-CoV-2). Vyskedek je negativini.
Paokud je v?sledek testu negativni:
| nadéle dodrzujte viechna platna naf[aenitftalil'cise kontaktu s ostatnimi a cchrannd opatfeni.
| kd;,ld:je test negativni, mize byt pfitomna infekce.
‘E‘l‘ D. I dé ﬁqﬁf&mgqlag_kuj‘re test po 1 -2 dnech, protoZe koronavirus nelze pfesné detekovat ve viech fézich infekee.
Pokud je pfitomen proufek C aT, test indikuje pfitomnost antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vaorku, Vysledek je
ozitivni na COVID-19.
a zakladé vysledku existuje podezfeni na infekd COVID-19.
OkamZité kontaktujte kare nebo mistni zdravotni zafizeni.
Dodriujte pok: ygieny pro samodzolaci.
Mechte si provest potvrzujic test PCR.
MEPLATNY:
Kontrolni &ra se nezobrazuje. Nedostateény -::hljem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky jsou
ne'pravdégodobnéjirmi divody selhani kontraln linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novo testovad kazetouw.
Pokud problém pretrvava, ckamiité pfestafite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.
v Eﬁgdﬁ neplatnéha vyslediu testu:
Fredb Ené varovani z divodu nespravnému provedeni testu.
opakujte test.
Iac'-‘:ﬂsﬂuiu wysledhy testi stile neplatné, kontaktujte lékafe nebo testovaci centrum COVID-19.

1. Kdykulilie to muéné,Fuuﬁvejte terstvé vzorky.

2. Optimalni provedeni testu wyZaduje pfisné dodrfovani testovaciho postupu popsaného v tomto letdku. Odchylky
maohou vést k Dd;l;_'ylnﬁm ?'lsledlcﬂ mi.

EN N?ati'.'m'v}isl ek u jednotlivého subjektu indikgﬁ. nepfitomnost detekovatelného antigenu COVID-19 (SARS-
CoV-7). Negatlmlra?sh:@k testu viak nevyluéuje moznost infekce COVID-19.

4. Negativni vysledek miZe nasl?t,dpulcu je mnostvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) piitomného ve vzorku pod
detekénimi limity testu nebo pokud selhal ocdbér COVID-15 [SARS-COV-2 | antigenu v nosni duting pacienta.

5. Testovaci sada poskytuje predb&iné sebehodneceni. Diagndzu by mél stanavit lékaf a2 po vyhodnoceni viach

klinickych a laboratornich nalezi.

6. PouZivejte pouze pro diagnostiku in vitro, testovaci sadu nelze pouzit opakované.

7. Extrakini pufr se poutiva k extrakci vzorku a lidé ani zvifata jej nesmi pouZivat interné ani externé. Polknuti zpisohi
vainou djmuw Pokud k nému dojde, okamité vyhledejte |ékafzkou pomoc. Pufr drazdi ofi a pokodku, pokud dojde k
ndhodnému potfisnéni ofi, okamiité je vyplichnéte vodow. V pfipadé patfeby se poradte s lékafem a béhem procedury
vetrejte.

8. Tento produkt byl testovan srud.i!_' ni skupinou ve weku 18-60 let. Pougiti starsimi nebo mladiimi oscbami s=
doporutuje pod dehledem dospéle osoby.
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CHARAKTERISTIKY

1.Klinicka citlivost, Géinnost a pfesnost

Vysledky testu COVID-19 testovac sada (Metoda koloidniho zlatz) byly porovnany sn.?rsledkliy testill RT-PCR na SARS-CoV-2
ve vzorcich nosnich witdri. V této studii bylo testovano celke vzorki z nosni dutiny. Klinicke '.'zu::rk.r' COVID-19

chazi ze srovndni 350 negativnich vzorki a 149 pozitivnich

obsa hujl:'r'.'zurl:?' od jedinch s piiznaky do ¥ dnd. Vysledky
vzorkil Vypoéitans citlivost 2 Géinnost bgll:{,r\rté‘t-: studii platné.
Tabulka T Testovaci sada COVID-19 vs. P
Vysledky PCR
Metaoda Celkemn
Pozitivni Negativni
restovaci sada Pazitivni 146 1 147
CovID-19 Negativni 3 349 352
Celkem 149 350 499
Citlivost 97,99% 95% spolehlivost 9435%-99,31%
Uginrwost 99 71% 5% spolehlivost 9B 40% - 99.95%
Pfesnost 00 0% 95% spolehlivost 97 96% - 99,69%

Limity detekce [LOD)

Studie LOD uréuji nejnizéi detekovatelnou koncentraci SARS-CoV-2, pii kterd pfibliiné 95 % viech (skuteéné pozitivnich)
replikuje pozitivii test. Tepelng inaktivovany virus SARS-CoV-2 se zasobni kencentraci 7,8 x 107 TCIDS0/m Igillpfidén
do negativniho vzorku a sériové zfedén. Kazdé fedéni bylo provedenc v triplikitech na testovaci sad& COVID-19. Limit
detekce testovaci sady COVID-19 je 9,75 x 102 TOIDA0/m {tabulka 2.

Tabulka 2: Vysledky studie limitu detekee (LOD).

Koncentrace Koncentrace Koncentrace

9,75 x 10° TCL/mL 20020 100%

2. Hakowy efekt pfi wysoks koncentrac markeru
Pfi testovdni aZ do koncentrace 7,8 x 107 TOIDS0/ml teplem inaktivovaného viru SARS-CoV-2 nebyl pozorovén Zadny efelt
hdku pfi vysoké koncentraci markeru.
3. Kfizowa reaktivita
Byla studovana zkfizena reaktivita s nasledujicimi pategeny. Vzorky pozitivni na nasledujici patogeny byly pfi testovani
omoci testovaci sady COVID-19 negativni,
abulka 3 Wysledky studie kfiiZove reaktivity

Patogen Koncentrace Influenza A HSM1 virus 1.95 » 10°F TOIDfmiL

1 x 104 PFU/mL Influenza B Yamagata 13x 10 TCID, /mL

Human Coronavirus 229E

1x 10° PFU/mL Influenza Victoria 2.6x 10° TOID,/mL

Human Coronavirus C43

Human Coronavirus HKLU1 1:x 107 PFU/mL Hzemophilus influenzae 3.8x 10° TOID,/mlL

1 x 10% PFU/mL Rhinowirus (typ 2) 1= 105 PRUYmL

Human Coronawvirus MLG3

Adenovirus (typ 5) 1.8 x 10° PFU/mL Rhinovirus typ 14) 3.8 x 10F PFU/mL

Adenovirus (typ 7) 3.2 x 10° TAD,,/mL Rhinovirus (typ 216) 5.5 x 10° PFU/mL

2.8 x 10° PFUYmL

Adenovirus (typ 18]

1.6x10°TAD, /mL

Respiratory syncytial virus (typ A-2)

Human metaprneumovinas (hMPY)

1.5 x 10° PFU/mL

Steptococcus pneumonize

2.3 x 10° PFUYmL

Parainfluenza virus (typ 1]

1.8 x 10° TAD, /mL

Steptocoocus thermophilus

3.8 x 10° FFUYmL

Influenza A HIN1 virus

21 x10°TAD, fmlL

Mycoplasma pneumaoniae

4.5 x 10° PFYmL

Influenza A H3N2 virus

1.8 x 10° TAD, fmL

Chlamydia pneumonize

6.3 x 10° PFUYmL
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4. Rukivé latk

Néslidulgki |E'|¥|c)r pfirozené pfitomné v dychacich cestich neba lathky, které mohou byt uméle zavedeny do nosohltany,

byly hodnoceny testovad sadow COVID-19 v niZe uvedenych koncentracich a nebylo zjisténo, 22 oviiviuji provedeni testu.
Tabulka 4 Vysledky studie interferujicich Hitek
Substance Konicentrace Ibuprofen 200pg/mL
Hemoglebin Zmg/mL Morpholine Hydrochlaride 200pg/mL
Mucin Zmg/mL Cephalexin Jpg/mlL
HAMA Ema/mL Kanamycin 3pg/mL
Biotin 10mig/miL Tetracycline Jpg/mlL
Mucus S00pg/mL Chloramphelicol Jpg/mlL
Gentamicin 3pg/mL Erythromycin Jpg/mL
Sodium Cromolyn 120pg/mL Vancomycin Jpg/mL
Oxymetazoline Hydrochloride OpgymL Malidixic acid Jpg/mL
Phenylephrine Hydrochloride 200ug/mL Hydrocortisone Jpg/mL
H-Acetyl Paraaminophencl 200ug/mL Human insulin Jpg/mL
Aspirin 30pgimL Beta-propiolactone 30pg/mL

5. Mikrobidlni interference
Vyhodnoceni
produkowvaly
inaktivovansého viru 54
mikmcr%anismy uvedenymi v ta

Tabulka 5: Vysledky studie mikrobi

aleZné negativni vis!

-Cow-2 ILQ
ulce nize.

alni interference

50/ml). Mebyla pozorovana 2

zda potencidini mikroorganismy v Kinickych vzorcich interferuji = detekd testovaci sady COVID-19 tak, aby
Iedlqi. Kaa:l'ci.rdnamgennl' mikroorganismus: hﬁl testovan trojmo v piitomnosti teplem
F5X102 T Adna kfifova reaktivita nebo interfarance s

Patogen

Koncentrace

Influenza A H5M1 virus

1.95 x 10° TCID, , fmL

Human Coronavirus 229E

1x 10¢ PFU fmiL

Influenza B Yamagata

1.3 x 15 TCD,, /miL

Human Coronavirus 0C43

1x 10¢ PFU fmiL

Influenza Victoria

6% 1FTCID,_ /mlL

Human Coronawvirus HEUT

1 x 10° PFU fmL

Haemophilus influenzae

38x 10°TCID, /mlL

Human Coronavirus MLE3

1 x 10¢ PFU fmL

Rhinowirus (typ 2)

1= 10F PFU /mlL

Adenavirus (typ 5)

1.8x 105 PFU /mL

Rhinovirus (typ 14)

3.8 x 10° PFU fmL

Adenavirus (typ 7)

3.2 % 10°TCID, fmlL

Rhinovirus [typ 216)

5.5 x 10° PFU /mL

Adenovirus (typ 18]

1.6 x 10* TCID,, /mlL

Respiratory syncytial virus (typ A-2)

2.8 x 10° PFU fmL

Human metapneumaovinus (hMPY]

1.5x 10¢ PFU /mL

Steptococous pneumonize

2.3 x 10° PFU fmL

Parainfluenza virus (typ 1)

1.8 % 10° TCID,, /mlL

Steptococcus thermephilus

3.8 x 10° PFU fmL

Influenza A HIN1 virus

2.1 x 10°TCID, fmilL

Mycoplasma pneumaoniae

4.5 x 10¢ PFU fmL

Influenza A H3N2 virus

1.8 x 10° TCID, fmL

Chlamydia pneumaniae

6.3 x 10¢ PFU fmL
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Certifikat ES €. 1434-IVDD-459/2021
Smérnice ES o pfezkoumdni ndvrhu 98/79/ES tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

Polské stfedisko pro zkousky a certifikac osvBdEuje, e wrobek spolednosti:

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
No.125 (E), 10th Street, Hangzhou Qiantang New
Area, Zhejiang, Cina 310018

diagnostické zdravotnické prostfedky In vitro pro sebetestovani

Testovaci souprava COVID - 19 (metoda koloidniho zlata)

# hlediska dokumentace ndvrhu spifiuje patadaviy Pillahy 1l (oddily B) Smirmice 38/79/ES [ve znéni
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